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Studientransparenz Fehlanzeige
Deutsche Unis hangen hinterher

Die Ergebnisse von klinischen Studien zu Arzneimitteln miissen 12 Monate
nach Abschluss im europdischen Register EudraCT hinterlegt werden. Seit
2014 gilt diese Regel in der EU. Aber deutsche Unis haben nur bei 6,7% der
falligen Studien die Ergebnisse berichtet, in GroBbritannien liegt die Quote
dagegen bei 72,1%.! Das zeigt eine von TranspariMED und BUKO Pharma-
Kampagne gemeinsam veroffentlichte Studie.?

Arzneimittelstudien an Menschen
sind nicht ohne Risiken und deshalb
streng reguliert. Ein klar benannter
Sponsor tragt die Verantwortung fiir
die korrekte Durchfthrung - und die
anschlieBende Veroffentlichung. Hier
geht es einmal nicht um die Pharmain-
dustrie, zumindest die groBen Firmen
kommen dieser Pflicht meist nach
sondern um die deutschen Universi-
taten als Transparenzbremse* In der
europaischen Datenbank EudraCT?
finden sich 477 Klinische Studien
deutscher Unis, die langer als 12 Mo-
nate abgeschlossen sind.® Aber nur
von gerade einmal 32 Studien sind
dort die Ergebnisse tatsachlich hin-
terlegt, 445 fehlen’ Es gibt allerdings
groBe Unterschiede: wahrend die Uni
Munster deutlich tber die Halfte al-
ler Resultate zuganglich gemacht hat,
gibt es auch Unis von denen keinerlei
Daten vorliegen (Ergebnisse im Detalil
siehe Kasten auf S. 3).

445 mal Ergebnis unbekannt

Klinische Studien sind ein Kern-
element des medizinischen Fort-
schritts. Das gilt aber nur, wenn die
Forschungsergebnisse auch luckenlos
veroffentlicht  werden.  Ansonsten
drohen falsche Behandlungsentschei-
dungen, weil Risiken oder Fortschritte
unbekannt bleiben. Mit 68 unverof-
fentlichten Studienergebnissen ist die

Berliner Charité Spitzenreiter bei der
Intransparenz. Zum Beispiel wurde
eine Studie zu griinem Teeextrakt bei
Multipler Sklerose (MS) bereits im Fe-
bruar 2016 abgeschlossen, die Resul-
tate aber nicht in EudraCT eingestellt.?
Auf Nachfrage teilte ein Mitglied des
Forschungsteams mit, dass die statisti-
sche Auswertung gegenwartig abge-
schlossen wiirde und ein Eintrag in die
Datenbanken und eine Publikation in
Vorbereitung seien.! Bereits jetzt ist
Eintrag in die EU-Datenbank um fast
drei Jahre verzégert. Das ist unak-
zeptabel, da der Sinn des Registers
ja gerade ist, dass wissenschaftliche
Ergebnisse moglichst schnell bekannt
werden. Die Publikation in Fachzeit-
schriften erfolgt haufig deutlich spater
als die fir EudraCT gesetzte Frist von
12 Monaten.

AuBerdem sind Artikel schon des-
halb kein Ersatz fur den Eintrag ins
Register, weil sie Ergebnisse selektiv
und haufig verzerrt berichten. For-
scherlnnen der Universitat Oxford
uberpriften 2015/16 die Veroffent-
lichungen zu Studien in finf groBen
Fachzeitschriften . Nur 9 von 67 Stu-
dien wurden korrekt dargestellt. Ins-
gesamt wurden die Ergebnisse zu 354
in der Studienplanung festgelegten
Endpunkten nicht berichtet. Dagegen
wurden 357 nachtragliche Auswer-
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Liebe Leserlnnen,

verntinftige Therapieentschei-
dungen hangen vom vollstan-
digen Wissen uber Vor- und
Nachteile einer Behandlung
ab. Deshalb setzen wir uns fir
Transparenz ein — leider bis
heute keine Selbstverstand-
lichkeit. Dass ausgerechnet die
Sffentlich geférderte Forschung
an deutschen Universititen beim
Berichten von Studienergebnis-
sen hinterherhéangt, ist schwer
verstandlich. Immerhin hat unse-
re Untersuchung (links), iber die
die Medien breit berichteten,
ein Umdenken in Gang gesetzt.
Erste Ruckmeldungen zeigen,
dass etliche Unis aufgewacht
sind. Das ist erfreulich. Denn
PatientInnen und Patienten, die
an Studien teilnehmen, haben
einen Anspruch darauf, dass ihr
Einsatz auch dem medizinischen
Fortschritt dient und nicht zu
JForschungsmull” wird. Was
uns auch freut: der Europaische
Gerichtshof hat zugunsten von
Transparenz entschieden: Me-
dikamentenstudien sind kein
Geschéftsgeheimnis. (S. 8)
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tungen der Daten prasentiert, haufig
ohne das kenntlich zu machen.’

Die Universitat Mainz untersuchte,
ob die zusitzliche Gabe von Suni-
tinib die Prognose fur Patientinnen
mit Magenkrebs verbessert. Die Stu-
die wurde sowohl in EudraCT™ als
auch im US-Register Clinicaltrials.gov
registriert und endete im Juni 2013.
Abgesehen davon, dass davon abge-
raten wird, eine Studie in zwei Regis-
tern anzumelden, waren Ende 2018
in keinem von beiden die Ergebnisse
hinterlegt. Immerhin gab es im August
2016 eine Zeitschriftenveroffentli-
chung: das Ergebnis der Studie war
negativ.!" Im US-Register ist immerhin
erkennbar, dass der Sponsor versucht
hatte, im August 2018 die Daten hoch-
zuladen. Wegen Inkonsistenzen hatte
Clinicaltrials.gov am 24.1.2019 an den
Sponsor Nachfragen geschickt, die of-
fensichtlich bis heute nicht beantwor-
tet wurden.”? Offensichtlich hat unser
Bericht etwas bewegt: Im Januar 2020
hat die Uni Mainz die Studienergeb-
nisse im europaischen Register einge-
stellt.

Die Universitat Hannover erforsch-
te, ob Botulinumtoxin gegen De-
pressionen hilft. Die Studie wurde im
Dezember 2011 beendet. Bis heute
wurde das Ergebnis weder in Eu-
draCT hinterlegt,”® noch gibt es eine
Veroffentlichung zu den Resultaten in
einer medizinischen Fachzeitschrift.!
Angesichts der unklaren Evidenzlage,
ob Botulinumtoxin eine Therapieopti-
on bei Depressionen sein kann, ist die
fehlende Veroffentlichung besonders
bedauerlich.

Flaue Ausreden

Bei einer weiteren Charité-Studie zu
MS mit dem Wirkstoff Fingolimod, de-
ren Ergebnisse spatestens im August
2019 in EudraCT hatten stehen mus-
sen,'* rechtfertigten sich die Forsche-
rinnen damit, dass vorldufige Ergebnis-
se bei Kongressen vorgestellt worden
sein. Das ist zwar ein erster Schritt, er-

setzt aber keinesfalls die rechtzeitige
Veroffentlichung im EU-Register.

Einige Universitaten, aber auch
das fir die Arzneimittelzulassung mit
zustandige Paul Ehrlich Institut (PEI)
vertraten die Auffassung, dass die Ver-
offentlichung der Studienergebnisse
gar nicht rechtlich vorgeschrieben sei.
Denn die seit 2014 giiltige Vorschrift
der Einstellung in das EU-Portal 12
Monate nach Abschluss der Studie
sei nur in einer EU-Leitlinie von 2012
verankert.”

Die deutsche Zulassungsbehorde
BfArM teilt dagegen die Auffassung
der EU-Kommission, der Konferenz
der europaischen Behorden und der
EMA, dass diese Leitlinie rechtlich
bindend ist. Denn sie regelt die prakti-
sche Umsetzung von zwei EU-Verord-
nungen von 2002 und 2004. Beide
hatten eine Veroffentlichungspflicht
bereits im Grundsatz festgeschrie-
ben.’ EU-Verordnungen aber haben
unmittelbare Rechtskraft in allen Mit-
gliedsstaaten.

MiiBige Debatte

Abgesehen davon, dass es im Sin-
ne des Patientinnenwohls nicht zu
rechtfertigen ist, Studienergebnisse
zu verschweigen, lasst die EU-Verord-
nung zu klinischen Studien von 2014
kunftig gar keinen Spielraum mehr."”
Sie schreibt die Pflicht zur Veroffent-
lichung der Zusammenerfassung der
Ergebnisse vor. Dartber hinaus gilt
fur alle Studien, die bei einem Zulas-
sungsverfahren eingereicht wurden,
dass die Clinical Study Reports, die
die vollstandigen Ergebnisse einer
Studie enthalten, einen Monat nach
dem Abschluss (oder der Einstellung)
des Verfahrens in eine offentliche EU-
Datenbank eingestellt werden muss.

Dass diese neuen weitergehenden
Regelungen noch nicht giiltig sind, hat
mit einer Kuriositat in der Verordnung
zu tun. Eigentlich sollte sie frihestens
am 28. Mai 2016 in Kraft treten, aller-
dings nicht bevor das EU-Datenportal

Deutschland

voll funktionsfahig ist.”® Das sollte nach
den Planungen der EMA urspring-
lich Dezember 2017 fertig sein, jetzt
sieht es eher danach aus, dass das erst
Ende 2020 der Fall sein wird," — ein
Armutszeugnis fur die EMA und die
EU-Kommission.

Forschungsmiill

Wenn die Ergebnisse offentlich
geforderter Forschung nicht zeitge-
recht oder gar nicht veroffentlicht
werden, ist das nicht nur eine Ver-
schwendung von Steuergeldern, es
schadet auch Patientlnnen, da Gefah-
ren oder fehlende Wirksamkeit nicht
bekannt werden. AuBerdem kann
die Nichtveroffentlichung zur unno-
tigen Wiederholung von Studien mit
den gleichen Wirkstoffen fuhren. Prof.
Jurgen Windeler, Chef des Instituts
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) fordert
deswegen, den Berichtsverweigerern
die offentliche Forderung zu sperren.

Untersuchung zeigt Wirkung

Zum Glick scheint bei einigen Uni-
versitaten die Botschaft angekommen
zu sein. Nicht zuletzt aufgrund der
Nachfragen von TranspariMED und
der Presse im Rahmen der hier vor-
gestellten Untersuchung sind einige
Unis aktiv geworden. Wahrend die
Uni Hannover zum Stichpunkt fir die
Datenerhebung Anfang November
2019 keine einzige der 26 falligen
Studien eingestellt hatte, waren einen
Monat spater bereits fir 5 Studien die
Ergebnisse hochgeladen. Gegentber
der Studdeutschen Zeitung ,verwiesen
die Charité und die Kliniken der Uni-
versititen in Minchen und Freiburg
darauf, dass sie derzeit Strukturen
etablieren, die sich der besseren Ko-
ordination klinischer Studien und ihrer
Veroftentlichung widmen!" 2

Aufgrund der Kritik von Transpari-
MED und der Pharma-Kampagne hat
das PEl jetzt immerhin deutlich ge-
macht, dass es die zeitgerechte Ver-
offentlichung von Studienergebnissen
fur eine wichtige Sache halt. ,Das Paul-
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Transparenz

Ehrlich-Institut ~ (PEl), Bundesinstitut
fur Impfstoffe und biomedizinische

kénnen!? (JS)

Monaten berichtet worden.
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Melderate von deutschen Unis: Die Ergebnisse im Uberblick

results [Zugriff 14.1.2020]

9.12020]

Arzneimittel, unterstiitzt diese Forde- | Universitat Fallig Berichtet Anteil
rung ausddruckl'llifh, ]|Ief?ﬂ<<3|as Institut am | Miinster 18 11 61,1%
2.1.2020 die Offentlichkeit wissen.”!
Regensburg 7 2 28,6%
N 5
Dr. Susanne Johna, 1. Vorsitzende Wirzburg 4 1 25,0%
des Marburger Bundes, dem gréB- | Leipzig 18 4 22,2%
ten deutschen Arztinnenverband, re- | Diisseldorf 5 1 20,0%
agierte ebenfalls auf unsere Untersu- [ A2 chen 11 2 18.2%
chung: ,Die Ergebnisse klinischer For- S
) } ‘ . Ulm 13 2 15,4%
schung mussen offentlich zuganglich
. . NIR . )
sein. Es ist vollig inakzeptabel, wenn ~ |Jena 7 1 14,3%
Universitaten dieser Verpflichtung zur | Duisburg-Essen 11 1 9,1%
Transparenz nur unzurelcgend nach- | L MU Miinchen 31 2 6,5%
kommen. [...] Die betroffenen Uni- -

. L __] , Freiburg 15 1 6,7%
versitaten mussen sich fragen lassen, - .
ob sie insbesondere negative Studie- TU Miinchen 28 1 3,6%
nergebnisse zuriickhalten. Mit ihrem | Berlin (Charité) 70 2 2,9%
Verhalten schaden sie auch sich selbst. | Mainz 29 1 3,4%
Die Universitaten enttayschen Pgtlen- Bochum 4 0 0%
ten und Probanden, die fiir klinische .

. . Bonn 9 0 0%
Studien auch mit dem Argument ge-

. . O,
wonnen werden, dass sie zur Weiter- Dresden 21 0 0%
entwicklung von Therapien beitragen | Erlangen 20 0 0%
Frankfurt 7 0 0%
1 Die genannten Prozentzahlen beziehen sich auf die Géttjngen 11 0 0%
tatsachlich gemeldeten Ergebnisse, diese sind in nicht
wenigen Fillen aber nicht zeitgerecht, also nach 12 Halle 10 0 0%
2 TranspariMed und BUKO Pharma-Kampagne (2019) Hamburg 14 0 0%
Clinical trials transparency at German universities. Biele-
feld and Bristol. 30. Nov. www.bukopharma de/images/ Hannover 26 0 0%
aktuelles/CT_Transparency German_Uni 2019.pdf . o
3 Bei mittleren und kleinen Firmen sieht es europa- Heldelberg 23 0 0%
weit auch eher schlecht aus. Fehlende Ergebnisse in o,
EudraCT: Mittlere Firmen 23%, kleine Firmen 66%. Homburg 2 0 0%
Bruckner T (2019) Most clinical trials run by small .. )
companies are missing results. TranspariMED. 1 Nov. KOIn 20 0 0%
www ransparimed.org/single-post/2019/11/01/ . [o)
Most-clinical-trials-run-by-small-companies-are-missing- Lubeck 8 0 0%
o » Magdeburg 8 0 0%
4 Nach Angaben der EU lag im April 2019 die Be-
richtsquote bei kommerziellen Sponsoren bei 77,2% Marburg & GieBen 10 0 0%
gegenuber 23,6% bei nicht-kommerziellen Sponsoren.
www.bfarm de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/ Rostock 1 0 0%
KlinischePruefung/news/Ergebnisberichte.html [Zugriff X
Tiibingen 16 0 0%

5 wwwlinicaltrialsregistereu/ctr-search/search

6 Besser durchsuchbar und auswertbar sind die Daten
von EudraCT im EU Trials Tracker der Uni Oxford:
http://eutrialstrackernet/

7 Stand 8. November 2019. Details zur Datenerfassung
siehe FuBnote 1

8 wwwlinicaltrialsregistereu/ctr-search/
trial/2008-005213-22/DE [Zugriff 7.1.2020]

9 hitps//compare-trials.org/ [Zugriff 14.1.2020]
10 www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/
search?query=2009-014336-38 [Zugriff 27.1.2020]

11 Moehler et al. (2016) BMC Cancer; 16, 699 https/
bmccancerbiomedcentral.com/articles/10.1186/
512885-016-2736-9

12 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/resultssNCT01020630
[Zugriff 27.1.2020]

13 wwwclinicaltrialsregister.eu/ctr-search/
search?query=2009-015125-36 [Zugriff 27.1.2020]

14 wwwlinicaltrialsregistereu/ctr-search/
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search?query=2012-000411-91 [Zugriff 27.1.2020]

15 Leitlinie 2012/302 03/EG

16 Umsetzung von Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 und Artikel 41 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006

17 Verordnung (EG) Nr. 536/2014

18 Die EU-Verordnung tritt in Kraft sechs Monate nach-
dem die Funktionsfahigkeit des EU-Portals bestitigt
und im Amtsblatt der EU versffentlicht ist.

19 EMA (2019) EMA Management Board: highlights of
December 2019 meeting www.ema.europa.eu/en/

news/ema-management-board-highlights-december-
2019-meeting [Zugriff 27.1.2020]

20 Bernd C und Grill M (2019) In Deutschland erforscht,
im Nirwana versunken. Stiddeutsche Zeitung 29. Dez.

www.sueddeutsche.de/gesundheit/veroeffentlichung-
studien-1.4737316

21 PEI (2020) Gemeinsames Schreiben der Europai-
schen Kommission, der EMA und der HMA an die
Verantwortlichen von klinischen Priifungen zu den
Erfordernissen, die Ergebnisse ihrer genehmigten
klinischen Studien in EudraCT bereitzustellen (Juni
2019). Positionen 2. Jan. www.peide/DE/newsroom/
positionen/200102-veroeffentlichung-ergebnisse:
Klinischer-studien.html [Zugriff 9.1.2020]

22 Marburger Bund (2020) Ergebnisse klinischer Studien
miissen transparent sein. Pressemitteilung 3. Jan. www.
marburger-bundde/bundesverband/pressemitteilung/
ergebnisse-klinischer-studien-muessen-transparent-
sein[Zugriff 10.1.2020]
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Gifte und Gene

Neue Forschung zu Antiseren

Schlangenbisse sind ein weit verbreitetes aber vernachlassigtes Problem.
Gegengifte sind oft nicht verfiigbar, zu teuer oder ungeeignet. Einige positi-
ve Impulse kamen zuletzt von der WHO und aus der Forschung.

2020, das chinesische Jahr der Ratte,
begann ausgerechnet mit Neuigkei-
ten aus der Welt der Schlangen. Ein
internationales Forscherteam vermel-
dete Anfang Januar, das vollstandige
Genom der Asiatischen Kobra (Ab-
bildung) entschlisselt zu haben.! Ihr
Fokus galt dabei der Giftproduktion
des Tieres, die eine besondere Re-
levanz hat: Die Kobra gehért zu den
sogenannten ,Big Four’, die vier Gift-
schlangen, auf die nach Schatzungen
die meisten Bisse in Indien entfallen.

Vergiftungen durch Schlangenbis-
se, ein uraltes Problem, haben global
erst in jlngster Zeit groBere Aufmerk-

4

samkeit erhalten. Noch 2013 hatte
die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) Schlangenbisse von ihrer Lis-
te vernachlassigter Tropenkrankhei-
ten entfernt, 2017 kehrten sie darauf
zuriick? Auch wegen des Einsatzes
zivilgesellschaftlicher Akteure begann
die WHO das Thema starker zu be-
arbeiten. 2019 présentierte sie dann
eine ambitionierte Bekdmpfungsstra-
tegie mit dem Ziel, bis 2030 die Zahl
von Todesfallen und Invaliditat durch
Schlangenbisse bis 2030 zu halbie-
ren Im Vorfeld der Veroffentlichung
kindigte zudem der Wellcome Trust
ein Investment von Uber 100 Mio.
US-Dollar fiir ein siebenjahriges For-

schungsprogramm fur bessere Antise-
ren an.*

Menschen und Tiere gefihrdet

Weltweit gibt es mehrere hundert
giftige Arten des Reptils. Schatzungen
zufolge, werden taglich uber 7.000
Menschen von Schlangen gebissen,
pro Jahr sterben zwischen 81.000 und
138.000 am Gift.* Das Problem ist be-
sonders in Afrika und Asien drangend,
Indien ragt dabei hervor.

Es trifft zumeist die armsten Bevol-
kerungsteile, etwa Erwachsene bei der
Ernte oder beim Fischen, sowie Kinder
beim Spielen. Uberleben sie, tragen
sie haufig schwerwiegende Folgever-
letzungen davon, da sie etwa erblin-
den oder Amputationen notwendig
werden. Neben den sozialen Implika-
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Schlangengifte

tionen hat dies fur viele Familien auch
ékonomische Konsequenzen. Dies gilt
umso mehr, bedenkt man gemaB des
One Health-Ansatzes, dass auch Nutz-
tiere haufig gebissen werden . Im Ub-
rigen gefahrdet diese Situation auch
die Schlangen selbst, da sie, wenn ge-
sichtet, oft direkt getotet werden.

Marktversagen im Fokus
Verfligbarkeit, Bezahlbarkeit und
Eignung von Antiseren, die im Falle
einer Vergiftung Anwendung fin-
den konnten, sind teils massiv einge-
schrankt. Dies hat vielfaltige Ursachen.

Eine Wurzel des Problems liegt im
Marktversagen” Zwar besteht ohne
Zweifel umfangreicher Bedarf an An-
tiseren und einige Gifte werden bei-
spielsweise auch seit Lingerem getes-
tet — allerdings in der Krebsforschung.
Es mangelt an finanzierbaren Prapara-
ten. Fur die Pharma-Industrie sind die
von Bissen Betroffenen als Kunden-
kreis nicht zahlungskraftig genug. Auch
viele Lander scheuen vor den hohen
Anschaffungskosten zurtick, was fir
Firmen wiederum weniger Abnehmer
bedeutet?

So nehmen Produktionskapazitaten
ab. Fur Aufsehen sorgte 2015 das
Ende der Herstellung des gut erprob-
ten Fav-Afrique durch Sanofi. Import
ist zudem teuer, Produktion vor Ort
selten — die in Kenia eingesetzten Ge-
gengifte etwa kommen aus Mexiko
und Indien.?

Kobra ist nicht gleich Kobra

Verscharfend zu den Preishiirden
und letztlich auch mit dem Marktver-
sagen zusammenhangend, kommt die
oftmals geringe (lokale) Eignung. Zum
einen sind in vielen Landern Produk-
te auf den Markt gelangt, die wenig
getestet, teils sogar unniitz oder ge-
fahrlich sind. Ein Umstand, der auch
Misstrauen in der Bevolkerung schiirt.
Zum anderen unterscheidet sich die
Wirkweise von Giften nicht nur zwi-
schen Schlangenarten in  verschie-
denen Regionen, sondern mitunter
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auch national und teils sogar zwischen
einzelnen Exemplaren derselben Art.
Eine 2019 verdffentlichte Studie zeig-
te, dass in Indien, Heimat von Uber 60
verschiedenen  Giftschlangenarten,
routinemaBig ein auf die ,Big Four"
zugeschnittenes Gegengift verwendet
wird, obwohl es fir viele andere Arten
ungeeignet ist.® Umso groBer kann
der Effekt offentlicher Forschungsfor-
derung sein, entsprechende Projekte
sind weltweit zu finden.

Hier setzt die Arbeit der eingangs
genannten Genom-Analyse an. So be-
steht die Hoffnung, dass durch mehr
solcher Mappings der an der Gifther-
stellung beteiligten Gene und Prozes-
se auf lange Sicht die Herstellung ziel-
gerichteter, synthetischer Antiseren
befordert wird. Diese konnten im bes-
ten Falle sogar als ,Breiband-Antiven-
om" gegen mehrere Arten wirken und
gunstiger sein." Voraussichtlich lieBen
sich auf diesem Wege zusatzlich die
Risiken allergischer Reaktionen ver-
mindern. Sie entstehen bei Patientln-
nen infolge der seit tber hundert Jah-
ren genutzte Technik, Antikorper aus
immunisierten Tieren zu gewinnen.

Communities einbeziehen

Abseits der medizinischen Losun-
gen und der Verflgbarkeit von Anti-
seren selbst, bedarf es fur die Zukunft
auch Bemuhungen, die Infrastruktur zu
verbessern. Bessere Basisversorgung
im Sinne von Universal Health Co-
verage und geschultes Gesundheit-
spersonal sollten dann begleitende
Behandlung ermoglichen, beispiels-
weise wenn infolge spater Diagnose
eine Operation unausweichlich wird.
Auch Aufklarung ist vonnoten, sie
muss breit ansetzen. Pravention ist ein
Aspekt, etwa das Tragen von Schuhen
oder die Bekampfung von Nagetieren
in Siedlungen. Auch das Bestimmen
von Schlangenarten und das richtige
Reagieren auf Bisse ist wichtig. Letzt-
genanntes vor allem zur Vermeidung
nicht intendierter Selbstverletzungen
und méglicher negativer Auswirkun-
gen von traditioneller Medizin. Der
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Einbezug von Communities ist ele-
mentar, um Mitbestimmung zu gewah-
ren, aber auch um lokales Wissen zu
nutzen und eine bessere Datenlage zu
schaffen.

Die Zeit fur adaquate Loésungen
drangt. Vieles spricht daftir, dass sich
das Problem in zahlreichen betroffe-
nen Gegenden in Zukunft verscharfen
wird. Bevolkerungswachstum, das wei-
tere Eindringen in naturliche Habitate
der Reptilien mit Abholzung, Sied-
lungsbau und intensivierte Landwirt-
schaft sind dabei wichtige Aspekte.
Auch  Klimaveranderungen konnen
sich negativ auswirken, im globalen
Studen, wie auch im Norden. So ha-
ben Urbanisierung und erhohter Re-
genfall auch in US-Bundesstaaten wie
Georgia und Texas die Fallzahlen bei
Schlangenbissen  zuletzt nach oben
getrieben.”? (MK)

1 Zwar war bereits 2013 ghnliches fiir die Konigskobra
gelungen, allerdings weniger detailliert.

2 Chippaux J-P (2017) Snakebite envenomation turns
again into a neglected tropical disease! Journal of
Venomous Animals and Toxins including Tropical
Diseases; 23, p 38

3 WHO (2019) Snakebite envenoming: a strategy for
prevention and control. wwwwho.int/snakebites/
resources/9789241515641/en/ [Zugriff 20.01.2020]

4 Schiermeier Q (2019) Snakebite crisis gets USS100-
million boost for better antivenoms. Nature news 16
May https://doiorg/10.1038/d41586-019-01557-0
[Zugriff 20.01.2020]

5 MinghuiR et al. (2019) WHO's Snakebite Envenoming
Strategy for prevention and control. Lancet Global
Health; 7, p 837 http://dxdoiorg/10.1016/52214-
109X(19)30225-6

6 Bolon | etal (2019) Snakebite in domestic animals:
First global scoping review. Preventive Veterinary
Medicine; 170, 104729 https://doiorg/10.1016/
prevetmed.2019.104729

7 Habib AG and Brown NI (2018) The snakebite prob-
lem and antivenom crisis from a health-economic per-
spective. Toxicon; 150, p 115 https://doiorg/10.1016/).
toxicon.2018.05.009

8 MSF (2019) Antivenom, not frogs, needed to cure
snakebite. www.msforg/antivenom-not-frogs-needed-
cure-snakebite-south-sudan [Zugriff 20.01.2020]

9 Reuters (2019) Kenyan team aim to fight fatal snakebi-
te. wwwireuterscom/article/us-kenya-snakes/kenyan-
team-aim-to-stop-fatal-snake-bites-idUSKBN1X813Y
[Zugriff 20.01.2020]

10 Senji Laxme RR et al. (2019) Beyond the 'big four"
Venom profiling of the medically important yet
neglected Indian snakes reveals disturbing antivenom
deficiencies. PLoS Negl Trop Dis; 13, p e0007899
https://doiorg/10.1371/journal pntd. 0007899

11 Willems W (2019) Todbringende Gene. Stiddeutsche
Zeitung 13. Januar www.sueddeutsche.de/wissen/
schlangen-todbringende-gene-1.4754644 [ Zugriff
20.01.2020]

12 Bauerlein V (2019) Snakebites Hit Record Highs
in Southern States as Suburbs Expand. Wall Street
Journal, 5 Aug. wwwawsj.com/articles/snakebites-
hit-record-highs-in-southern-states-as-suburbs
expand-11565006405 [Zugriff 20.01.2020]
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In eigener Sache

Der Klimawandel macht Extremwetter hiufiger. Das Entstehen eines Tornados (Montage mehrer Bilder)

® Jason Weingart

Aussichten auf eine gesunde Zukunft!
Jahresbericht der Pharma-Kampagne 2019

Weltweit vernetzt mit starken
Partnern

2019 war ein schwieriges Jahr fir die BUKO Pharma-Kampagne. Weil meh-
rere groBe Projektantrage gescheitert waren, mussten wir Stellen kiirzen und
zwei Mitarbeiterlnnen entlassen, von denen wir nur eine wieder einstellen
konnten. Monatelang hatten wir mit Liquiditatsengpassen zu kampfen. Die
Krise dauerte bis zur Jahresmitte, sie hat samtliche Finanzreserven verschlun-
gen und auch an unseren Kréften gezehrt. Denn trotz der miserablen Finanz-
lage haben wir bei unserer Bildungsarbeit und der politischen Arbeit kaum

Im Mai 2019 startete ein zweijah-
riges Bildungsprojekt zur weltweiten
Problematik von Antibiotika-Resisten-
zen. Gemeinsam mit Partnerorganisati-
onen in Indien, Tansania und Stidafrika

Abstriche gemacht.

Mit neun Veranstaltungen hat sich
die Kampagne 2019 in die Klima-
debatte eingemischt und dabei die
globalen Gesundheitsrisiken zuneh-
mender Erwarmung deutlich gemacht.
An mehreren Pflegeschulen haben wir
unsere Schulmaterialien zum Thema
eingesetzt und sie Uber diverse Bil-
dungsserver kostenlos zur Verfugung
gestellt.

Auch HIV/Aids stand ganz oben auf
unserer Agenda. Denn Stigmatisie-
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rung, Kriminalisierung und hohe Me-
dikamentenpreise schlieBen immer
noch viele Menschen von Pravention
und Behandlung aus. Ein neuer E-Lear-
ning-Kurs dazu ist seit April 2019 in
Arbeit und wird Mitte nachsten Jahres
online gehen.

Ein Pharma-Brief Spezial erschien in
Kooperation mit dem Aktionsbund-
nis gegen Aids (AgA) und analysiert
den Status Quo im Kampf gegen die
Immunschwache-Krankheit.

untersuchten wir die Resistenz-Situati-
on in den Bereichen Humanmedizin,
Landwirtschaft und Umwelt. Wir be-
leuchteten Ursachen und Wechselwir-
kungen, aber auch politische Strategi-
en und lokale Handlungsansatze. Un-
sere Landerstudien basieren auf inten-
siven Literaturrecherchen. Zusatzlich
entwickelten wir in Zusammenarbeit
mit unseren Partnern Fallbeispiele,
die die ABR-Problematik anschaulich
machen sollen und spezifische lokale
Herausforderungen aufzeigen. Unse-
re Partner fiihrten zu diesen Aspekten
Interviews mit diversen Akteuren — z.B.
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aus Medizin, Pharmazie und Landwirt-
schaft - und zeichneten die Gesprache
als Videos auf. Die Landerstudien wer-
den wir ab Jahresmitte in einer multi-
medialen Wanderausstellung prasen-
tieren und auch einen Pharma-Brief
Spezial dazu verdffentlichen.

Kritische Analysen fanden
Widerhall

Trotz der Finanzmisere im vergan-
genen Jahr lieferte die Pharma-Kam-
pagne bei ihrer Presse- und Offent-
lichkeitsarbeit die gewohnte Quantitat
und Qualitat; Wir waren an rund 60
Veranstaltungen beteiligt, besuchten
Tagungen, referierten bei Konferen-
zen im In- und Ausland, hielten Vorle-
sungen, organisierten Fachgesprache
oder Workshops. Wir publizierten 8
Pharma-Briefe und 2 Pharma-Briefe
Spezial, standen 33 Journalistinnen
Rede und Antwort, fihrten Interviews
und  Hintergrund-Gesprache  oder
vermittelten Kontakte zu Expertinnen.

Insgesamt gingen 47 Medienbe-
richte aus unserer Pressearbeit hervor.
Themen waren u.a. Klimawandel und
globale Gesundheit, die Resolution
der  Weltgesundheitsversammlung
zu Transparenz im Arzneimittelmarkt,
aber auch Blutplasmahandel, Krebs-
medikamente oder Qualitatsproble-
me bei Arzneirohstoffen. Nicht zuletzt
entfachte unsere kritischen Analyse
zum Global Health Hub Germany ein
beachtliches Medienecho: Unsere
Stellungnahme floss in Briefing-Papie-
re von NGOs und parteipolitische
Statements ebenso ein wie in die Be-
richterstattung der Fachzeitschrift The
Lancet und des Deutschen Arzteblatt.

Zum Jahresende deckten wir ge-
meinsam mit der britischen Organisa-
tion TranspariMED auf, dass deutsche
Unikliniken die Ergebnisse ihrer klini-
schen Studien haufig nicht zeitgerecht
oder gar nicht veroffentlichen. Sud-
deutsche, Tagesschau, Deutschland-
funk, Spiegel und andere Leitmedien
berichteten daraufhin tUber die Miss-
stinde.
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Kritische Analysen, gute Argumente
und offentlicher Druck haben Einfluss
auf die Arzneimittel- und Gesund-
heitspolitik. Die BUKO Pharma-Kam-
pagne ist hier trotz ihrer geringen
CroBe und begrenzten Mittel eine
gewichtige Akteurin. Auch damit
schaffen wir bessere Aussichten fiir
eine gesunde Zukunft.

Doch unsere Finanzmisere 2019
hat einmal mehr gezeigt, wie wichtig
Spenden und Férderbeitrage sind,
um unsere Arbeit zu finanzieren und
uns Planungssicherheit zu geben — erst
recht in einem rauer werdenden po-
litischen Klima. Wir danken allen, die
uns im vergangenen Jahr mit groBzu-
gigen Spenden und Beitragen wieder
auf die Beine geholfen haben. Bitte
denken Sie doch einmal dartber
nach, ob es auch Thnen maoglich ist,
Fordermitglied zu werden oder ihren
Forderbeitrag um ein paar Euro zu er-
hohen — damit wir auch morgen kein
Blatt vor den Mund nehmen missen.
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Im Rahmen unserer Finanzkrise konn-

ten wir 2019 leider die Stelle von
Christian Wagner-Ahlfs nicht mehr
weiter finanzieren. Wir mochten
ihm fiir seine langjéhrige Mitarbeit
bei der Pharma-Kampagne herzlich
danken.

Zu Christians besonderen Ver-
diensten gehért es, das Thema
Arzneimittelpatente und alternative
Forschungsmodelle vorangetrieben
zu haben. Dass an deutschen Uni-
versititen der Begriff ,equitable
Licensing" nicht nur bekannt wur-
de, sondern erste Unis sich auch
die sozialvertragliche Verwertung
von Gesundheitsforschung auf die
Fahnen geschrieben haben, ist in
erster Linie seiner unermudlichen
Arbeit zu verdanken.

Unbedingt erwahnt werden muss
auch, dass Christian unser Ko-
operationsprojekt ,Gute Pillen
— Schlechte Pillen” mit aufgebaut
und 13 Jahre als verantwortlicher
Redakteur und Redaktionsleiter an
der Weiterentwicklung gearbeitet
hat. Diese beiden Arbeitsschwer-
punkte stehen stellvertretend fur
viele weitere Themen, fiir die sich
Christian engagiert hat. Sein Weg-
gang hat eine Liicke gerissen, die
wir nur langsam wieder schlieBen

kénnen. (JS)

© Jorg Schaaber
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EU: Transparenz siegt

In einem wegweisenden Urteil
hat der Europaische Gerichtshof am
22.1.2020 entschieden,' dass die Eu-
ropean Medicines Agency (EMA) die
Ergebnisse von Studien, die im Rah-
men des Zulassungsverfahrens ein-
gereicht wurden, weiterhin 6ffentlich
machen kann. Dagegen hatten zwei
Hersteller geklagt, weil sie das fiir ge-
schaftsschadigend hielten. Wir berich-
teten? und hatten die industriefreund-
liche Stellungnahme des EU General-
anwalts im Verfahren gemeinsam mit
vielen anderen Organisationen kriti-
siert? Gute Therapieentscheidungen
basieren auf vollstandigem Wissen
uber Nutzen und Schaden. Der Euro-
paische Gerichtshof hat bestatigt, dass
Gesundheit Vorrang vor kommerziel-
len Interessen hat. (]JS)

Sanofi: Patent-

Teilrlickzug

Vor allem fir Menschen, die HIV-
positiv sind, ist eine Behandlung der
latenten Tuberkulose wichtig, denn
ansonsten droht ein akuter Krankheits-
ausbruch.* Isoniazid und Rifapentine
sind zwei Medikamente, die als Kom-
bination zur Behandlung der laten-
ten Tuberkulose genutzt werden. Sie
stehen auf der Liste unentbehrlicher
Medikamente der Weltgesundheits-
organisation. Ersterer Wirkstoff stammt
aus dem 1950er Jahren und wurde nie
patentiert, Rifapentine wurde 1998 in
den USA zugelassen und die primaren
Patente sind langst abgelaufen. Das hat
Sanofi nicht davon abgehalten, fir die
Fixkombination der beiden Wirkstoffe
und eine kinderfreundliche Formulie-
rung als Saft in vielen Landern neue
Patente zu beantragen.

Zwei indische NGOs beantragten
letztes Jahr bei der zustandigen Be-
horde, dass Patent in Indien nicht zu
erteilen.® Die Treatment Action Group
(TAG) unterstitzte das Ansinnen und
forderte Sanofi auf, alle Patentantrage
fir die Isoniazid/Rifapentine-Kombi-
nation zurtickzuziehen. Einen erster
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Erfolg konnte jetzt verzeichnet wer-
den. Die Firma zog ihre Antrage in In-
donesien und beim Europdischen Pa-
tentamt (EPO) zuriick. Nach Angaben
von TAG laufen die Patentantrage in
Indien, Thailand, Brasilien, Nigeria und
weiteren Landern aber weiter?® Bis
Redaktionsschluss erhielten wir von
Sanofi keine Stellungnahme, ob die
Firma weitere Patentantrage zurlick-

ziehen wird. (JS)

Deutschland:

Weichenstellung beim
GHHG

Fir den Global Health Hub Germa-
ny (GHHG) stehen Richtungsentschei-
dungen an. Zeitnah wird der Interims-
Lenkungskreis in einer Sitzung uber
die Kommentare zum Satzungsent-
wurf entscheiden. In den vergange-
nen Monaten war intensiv darum ge-
rungen worden, wie transparent und
partizipativ das BMG-Projekt wirklich
arbeiten sollte — der Satzung kam in
der Debatte eine zentrale Rolle zu (wir
berichteten”).

Die Akteursgruppen Jugend und Zi-
vilgesellschaft kommentierten intensiv
und konstruktiv. Dabei ging es ihnen
vor allem um die Sicherung basisde-
mokratischer Strukturen und Partizipa-
tionsmoglichkeiten. So soll nach Mei-
nung der zwei Gruppen zwingend
jahrlich eine Mitgliederversammlung
(MV) stattfinden, die das zentrale
Entscheidungsgremium = bilden  soll.
Auch soll das Wahlverfahren fur den
Lenkungskreis basisdemokratisch wer-
den, so dass die jeweiligen Akteurs-
gruppen selbst ihre Kandidaten dafir
benennen kénnen und zuvor ,intern”
wahlen. Zudem sollen die zu Recht kri-
tisierten automatischen Mitgliedschaf-
ten im Lenkungskreis, wie sie etwa
fur den World Health Summit und
die groBen Stiftungen eingerichtet
wurden, auf keinen Fall einfach in der
Satzung verankert, sondern zunachst
gut begrundet und in der MV zur Ab-
stimmung gebracht werden. Im Ubri-

Aus aller Welt

gen findet sich in der Kommentierung
auch die Forderung nach einem Be-
kenntnis des GHHG zu Open Access,
Open Data und Equitable Licensing.

Die baldige Satzungsentscheidung
wird elementar fir den weiteren Ver-
lauf des Projekts sein. Sie wird zeigen,
ob der Hub tatsachlich den deutlich
formulierten Gestaltungswillen seiner
Mitglieder ernst nimmt oder ein Gre-
mium mit undurchsichtigen und asym-
metrischen Strukturen bleibt. (MK)

1 https://curia.europaeu/jcms/jcms/p1 2778489/en/
[Zugriff 24.1.2020]

2 Pharma-Brief (2019) EU Anwalt: Gegen Transparenz.
Nr. 10,58

3 Prescrire et al. (2019) Joint open letter on access to
clinical study reports. 19 Dec www.bukopharmade/
images/aktuelles/EU_Clinical studies 2019.pdf

4 Latente Tuberkulose hat keine Krankheitsanzeichen
und ist nicht ansteckend, bei ansonsten Gesunden wird
sie nur selten zur aktiven Tuberkulose, bei Immunge-
schwachten Personen ist die Gefahr dagegen groB.

5 TAG (2019) Treatment Action Group Applauds
Indian TB Activists in Opposing Patents for Critical
TB Prevention Drugs. Press release 5 Dec. www.
treatmentactiongroup.org/statement/treatment-action-
sroup-applauds-indian-tb-activists-in-opposing-
patents-for-critical-tb-prevention-drugs [Zugriff
24.1.2020]

6 TAG (2020) Sanofi Withdraws Two Patent Applica-
tions on Life-Saving Tuberculosis Prevention Drugs in
Europe and in Indonesia. Press release 22 Jan. www.
treatmentactiongroup.org/statement/sanofi-withdraws-
two-patent-applications-on-life-saving-tuberculosis-
prevention-drugs-in-europe-and-in-indonesia [Zugriff
24.1.2020]

7 Pharma-Brief (2019) Gesundheitshub krankt. Nr. 4-5,
S.4

Das Letzte

FlieBen Versorgungsdaten |[...]
kiinftig in die Zusatznutzen-
bewertung von Arzneimitteln
ein oder nicht? [...] Kénnen sie
in Deutschland nicht genutzt
werden, bedeutet das auf lan-
ge Sicht eine Abkopplung vom
medizinischen Fortschritt.

Der Gesetzgeber hat bei fehlender Evidenz dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss das Recht eingeraumt,
vom Hersteller anwendungsbegleitende Datenerhe-
bungen zu fordern. Was in der Pressemitteilung des
VFA vom 24.1.2020 untergeht: Das gilt ausschlieBlich
fiir beschleunigt zugelassene Medikamente und
Orphan Drugs. Versorgungsdaten gelten dabei als
unzuverlassig, gut gefihrte indikationsbezogene
Patientinnenregister dagegen als akzeptabel. Das hat
das IQW/iG in einem Gutachten beschrieben' — und
das drgert den VFA offensichtlich.
1 Korzilius H (2020) Eine Frage der Datenbasis. Deut-
sches Arzteblatt; 117, S. A124
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